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CATET DI SARCINI

pentru achizitia de produse

1. Introducere

Caietul de saicini tace parte integrantd din documentatia de atribuire 51 constituie ansamblul cerintelor pe
haza ciirora se elaboreazil de <itre flecare olertart propuneres 12hnicd,

Caiztul de =arcini contine specificatiilz iehnice care definese caracteristizi referitoare la nivelul calitativ,
tehic si de porformanti. siguranta in exploatare, dimensiucn, precum $i sisteme de asigurare a calitatii,
terminologiz, simboluri, teste 5i memde de testare, ambalare, etichelare, marcare, conditiile pentry
corhilicarea conformitini eu standarde relevants sau altele asemenen.

Informatii detaliare privind reglementarle care sunt in vigoare la nivel national 1 se refera la condituale
privind saratatea st osecurilelea muncii se pot obtine de 1z Inspectia Muncii sau de pe site-ul:
hotpsYwwra inspectamuanciiaro/leaislotie,

Informatt: detaliae privind reglementarile cate sunt in vigoare la nivel national si se refera la corditiile
privivd protectia mediului s2 pot obtine de la Agentia Nationald pentru Proteciia Medinlu sa de pe site-
ul httpedfwwnss anpin, ro

In cadml acestei proceduri, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA PIUS BRANZEL™
TIMISOARA ndepl neste relul de Aotoritete contractanti in cadrnl Contractului,

Pentrn scopu’ prezentel sectiuni a Documentatiel de Atribuire, orice activitite deserisd intr-ue aunumil
capitol din Caietul de Sarcini si naspecificatd explicit in alt capitel, trebuie interpretati ca [ind
mentionatd v toate capitolele unde se considora de edtre Ofertant ¢i aceasta trebuia mengionatd pentru
asigurarea indeplimrii olicelului Contractulu,

2. Contextul realizdiirii acested achizitii de produse
2.1 Informalii despre Autoritatea contractanta

Spitaiul Clinic Judetean de Urzenta S Tins Grinzew”™ Taniscara esie un spital elinic universivar regionad cu
personalitine juridici. asiondnd  Tnecijivi medicale populatiei. acest lucry translermandu-l intr-un
important centru regional de pregitire st formare profesionald pentru studenti. mediei readerti.
doctoranzl.

[storin Spitalulul Clinde Judelean de Urzentd [ Fius Brinzen” Timisoaca (SCIUPE Timiscara) s-a scris o
tnceputul antlor “70 chrd prin meritul waere personalitdt de marcd din viatd medicald timisorcand procun:
Prof, D Pius Drinzew, Prol. Dr. Stetan Gavrilescu, Contl D lon Lighezan si Prof. D, Ferdinand Nistor,
se aduce o atentia guvernantilor de atunci necasitaten stringenti a construirt 1 in orasul rostru a one:
unititi medicale moderne,

In anul 2016 Spitalul Conie Judetean de Ureentd Timisoara a fost acreditat de catre ANMCS, ca urmare a
vizitel de evaluare s1 acreditare, cortifiednd astfel calitatea serviciilor de sindrate si functionaren spitalulw
la stancardele sabilite de catre ANMCS.

Spitalul cuprinde i structura so majoritatea speciabitanilor in scetiile clinice, avand un nmir de 1174 de
patuci pantru ingrijiren continui gi 67 de paturi pentru spitalizaren de zio disteibuite in 23 de sectii clinice
gi 6 compartimenty, din care 16 medicale i 13 chirurgicale, dotre cu aparaturd medicald de falid
performantd, porsonal specializat, fivd accesibil pentru populagia din regiunea de vest si sud-vest a tarii
precum siodin inueg leneriol Romdoie, I cadiul SCIUPE Timisoara, pe langd activitaten medicald, sc
desfBsoard activititi de Tnvitimant univarsitar si pestuniversitar de formare medical?, precam s1aclivitin
de cercetave stiintiticad medicala.

2.2 Informadii despre condexiul care a delerminat achizifivnares produselor

Lista matertalelor sanitare de care beneficiazi bolnavit inclusi in programele nationale Jdeosandtale
curative, {tnantate din bogete] Tondului national wnic de asioneiiei socinle de sinfie. aprobati
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prin Qrdmul presedintelui Casei Mationale de Asiovraci de Sanitate nr. 2682013, publical in Maonitom]
Ofeicl al Rominied, Partea 1. nr, 326 din 3 funic 2003, cu modificirile si complatinile ullevioare, se
modificd dupd con unmeaza— Panctul 3 Lista materialelor sanitace de care beneficiazi bolnavii inelusi
i Programul national de diabet zaharat™ s¢ modilicd gi va avea urmaterul cupring:

3 Liste materialelor sanitare de care beneficiazd bolnaviil inclusi In Prograrinl national de dialet
ziharal

1. teste de aulomomiorizare a glicemiai;

2. pompe de insulin:

2.1 setul de initiers constd Tn: pompd de infuzie continud a insulingd, serter de implantare canula,
celelere s rezervoare;

2.2. materialele consumabile pentru pampele de insuling sunt: serter de implantare canuli, celetere si
FEZEIVORITS POoImps;

3. sisteme de pompe de insulind cu senzeat de moniturizare continua a glicemicei:

A1 selnd e initiere al sistemului de pompd cu senzori de monitorizare continud a zlicemiel consti
in: popd de infuzie continud a insuline., serter de implantare canuli, catetere pempi. rezervoare pompi.
transmiter cu serter de nnplantare pentru senzor 51 <enzor:

32 materialele consumabile pertrr sistemele de pompe de insulingd cu seazori de monitorizare
cantinud a glicemier: serter de implantare canuli, eatetere, rezervoare. transmiter cu sevter de implantare
Penirl senmor $1 senzor,

3.3, set de initiere pentru sistemele de pompe de insulind cu senzori de monilorizare cantinua a
gliceniel capabile de fmetionare in bueld inchisd (ip HCL): pompa de infuzie a insulinei tp HCL
{(Hyhrid closed loop), serter de implantare connli. catetere, rezervoare. transmitiror (transmiter) cu serter
de implantare pentru senzor §i senzeosi:

34 materialele consumabile peniru sistemele de pompe de infuzie o insulinel. tip HCL: serter de
implantare canula. catetere, rezervoare, tansmiliior ((runsmiter). serer de implantare pentru senzor §i
SENEDLL

A50mel de inifiere pentru sistemele de pompe de insuling Tieg wholaturd la exterior cu rezervor.
canuld si cateler incorporate in carcasd ermetich: personal deta manager, denumit PDM. dispesitiv de
liveare a tnsubinet A fir, denumit POD:

Subomaleriale consamabile pentra sistemele de pompe de dnsuling Td whbolalwd e exlerior cu
rezervor, canuld siocateter Tnocorporate in carcasd ermericd: dispozitiv de liveare a insulingi 1Rra fr.
denumit POLYA sstem de monitorizars contind o alicemiei:

4.1 setul de initiere al sistemuolui de monitarizare continud a glicemiel eonsid in: wransmiter,
serter'serlert de noplantare 51 scorori alerenn:

4.2, materialele consumabile penteu sistemul de menitorizare continud a alicemiel sunt: transmiter,
sertersertert de plantave st senrori.

2.3 Informatii despre bencficiile anticipate de eiitre Autoritatea contraetanti

Acluzitia de echipamente medicale contribuic la un domeniu cleie din domeniul asistentei mcdicals in
cadrul Spitalului Clinie Judetean de Urgentd “Pus Brinzeu™ Timiscara:

’ Imbunititivea ingrijirii pacientilor: Achisitionaren de echipamentc mecicale modeme si avansale
puile duce la o ma: bundl gestionare a cazurilor, talament si menitorizase a pacientilor, Tmbundtar nd
rezultatele generale si sigurania pareientilarau diabet zalara: tp 1,

' Feonomil de costucs, Degi investitia initiald 1 echipamente medicale poate fi vidicala. acensta
conduce adusea la coonomii de costurd pe termen lung prin reducerea aparitiei complicatiilor.
. Cupacititi imbunatatite: Accesul la ccle mai recente tehnologii medicale permite fumizurilor de

servicit medieale s olere o gamd mai laved de servieii si tratamente, mentindnd vnitatea competitiva si
capabild <d gestionese cuzuri complexe.

y Sutistactia si retentin personalului: Oferivea de instrumente de ultima cenerne profesionistilor
din demeniul sAnardfii poate imbunitati satisfactia prolesionzld, reduce epuizarca 51 ajnta la [ASTrie
personalului calificat, permitdndu-le <4 i5i indepl'neased sarcinile mai eficient si cu mai multa incredere.

. Satishactia pacientilor: Afunci cand paciendii primese ingrijiri In timp si precise cu ajutoral
echipamaniclor medicale avansale, experienta lor gencrald se Unbundditesie, ceen ce duce la o salislactic
mal mare a pacientilor st la o increders mai mare in unitarea sanitad.
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3. Descrierea produsclor solicitate
3.1 Descrierea situatici actuale la nivelul Autorititii eontractante

sptalul Judeean de Ureentd “Fios Brinzeo™ Tamsoars ese cel mai mare spilal din vestul Bomanied,
asigurind ngrijivea pacientilor dintr-o mtinsd zond geogeafici si coprinde cel mai mare centru dedicar
teatamentului diabetulul zaharat din vestul tarii

3.2 Obiectivele Ia eave contribuie furnizarea produselor

Maodernizarea tratomentului diabetulul zabaeat tip 1 la cele mai Inalte standarde disponibile actual in tord,

3.3 Produsele solicitate si operationile cu titlo accesorin necesar o £ realizate

Specificatiile tehnice care indica o anumita origine. sursa sad marca sunt mentionate doar pentro
identificarea cu usurintd o caracteristicii solicitate si nu au oo elect vorizarea sau elimivarea anuito
opeTalor economicl suw a amunilor procuse. Aceste spectlicatil vor 11 constderate ca avind mentivnea de:
wsee coliivenlens™.

I eadiul prezentei achizitii, produsele si materialele incorparate ce urmesaza a i achizitionate trebule s3
fie noi, netolosite, de ascmeneca, vor 11 oferite cele mai recentz mode’e. Produsele si materialele
meorpirate ce nrmeard a0 oachizitonae ar el 53 incorporere czle mai recenre Imbimidtinin in
prodectare siomaleriale.

In cadml propunerii tehnice ofertantul va mentiona explicit denvimivea produsului otfertas, codul, firma
producitoare, originea.

Specificatiile tzhnice si de calitate ale produselor oferrate tezbuie sd fie sustinutecblizazoriu de
docomentatii orvicinale si actuale (sau copii ale documentabiilor orviginale) — beosuer, pliante,
prospecte, fise wehaiee cte., ale praducitorulul, scmnate de foma ofertanta s cettifieate conform on
originalul. Propuneren sehnica va T preseniata obligatorio conform model inclus in fisierul “Formulare
afertare” atasutAnuntulul de particiare. Se v indiea exact pagina din documentul de la producitor,
atasat B propunere, in care se regiseste respectacea acelel cerinte de citre produsul ofertat.

Toate cerintele tchnice  proprii dispazitivelor medicale vor 1 demonzieclile  exclusiv pe baza
documentagiei wehnice emise de producitor, nefiind acceplate decleratii pe proprie raspundere.

Toate produscle ofertate vor fi insotite de certiticatul de marveaj CLE, emis de un organism de
certificare notificat, precum si declaratia de conformitate a producatorului.

In derulavea contractulul, setivitatea contractantului ve 1 condusd de vombditoarele principi:

1 Clontractantul achoneazi T nteresul avtoritath contractonte pe durata furmiaden produselor, T
conditille st cu limizele descrise In documentatia afesentd prerentel proceduri da atribuire;

2. Comtractantn] actioneazd o sensul vealizicii obicctivelor prorentale poentro contract nocoea oo
priveste optmizacen felosirii resurselor necesare indeplinirin obiectivelor contractulu,

IMPORTANT! Reamintim operstorilor ceonomic] interssat s participe cu ctertd in cadrul prezente
proceduri, i au dreptal s solicite clarilicar sau informatii suplimzntare in legdturd cu specificatile
telaniee i oriee cermntfi previrmntd in prezentul eaiel de sarcind, tn conformtale cu prevedert @ art, 160 alin.
(1 din Legea ae, Q82016 co modiliedeile gi completarile ulteroare,



Co privire la wodalitaiea de eluborare a loturilor in procedunle de achizifie publicd, documentatio de
atribuire este in conlormilate cu lecea 9872016 Art. 111 1) Autoritates contractanti are drzptul de a
recurge la atribuirea pe loturi a cantractelor de achizitie pubiicd si a acordurilor-cadru si, in acest caz, de
iostabill dimensiunes si obiceml leturilor, cu conditia includerii acestor inlbomatii in documentele
achizitici,”

Compuonenta loturilor a fost stadilith aviand T necesitatea efectivd si reald relevanti in acest sens fiind
dispozitile Art. 20 alin, 10 din 115G ae, 3937 2016- . (10) Caietol de sareini contine, o mod obligauri,
specificatii tehimice care reprezintd cerinte, prescriptii, caracteristicl de naturd tehnica ce permit fiecirui
pradus. servieiu sau lverare i fie deseriz, in mod obicetiv, astlel incat si corespunda necesitatii avtoritdln
contractante.”

Specificatiile, carncteristicile tehniee mentionate in caietul de sarcini reprezinti zerinte minimale,
CHiertebe core nu vor Titruni cerintele minime vor i respinse Nind considerate neconforme, Ofertele care
nu se incadreazit strict in descrierea si conditiile imprse in prezentul caiet de sarcini vor (i luarz in
considerare numai in situatia in care oferta cespeetivi presupune un nivel calitativ superior din punct de
vedere al speeilicaliilor. carncteristicilor tehnice mantionate in caieiul de sarein.

Seapul achizitiei publice — pertru astgurarea wnor servicii medicale de varl @ nevoie de dispozitive
micdicale performante, de altima generalc,

Riscuri: Furnizarea uncr procuse a clrovspecificatii tehnice =4 fie sub nivelul celor impuse prin Caictul
de Sarcini, nerespectarca lermenulai de livrare,

Eliminare viscurit Furnizarea produselor se considera incheiztim momentul in care sunt indeplinite
prevederile clavzelor de fuinizue de pranluse,

In cazul in care fumnizarea produselor nu eoinzide din puue: de vedere al configuraticn’speeificatiilor
tehnice minime ofertate, pretulu’ sau calititii o eel din oferid, autoritaten contractanta isi rezerva dreptul
dea opla ntre:

a) inlaturarea de cane Swnizer o viciilor sau defieientelor calitative sifsan tehmice pe cheltuiala
ACesiue

h) Inlocuirea bunulai faraizas cuun bun de acelagt fel insd lipsit de vicii sau deficiente.

c) imputa penaititi de intirzierea contrectului prin orice incdlcare culpabila a contrzetubn
subsesvenl;

dy va emite cemmficare negabiy prvicd  Indeplinireaobligatiilor contractuale In cazul in care
contractantul si-z incdlent grav abligatile contrazmale,

Crestionarea riscurilor este analize procesulu: pria cae so sz identitice dacd s-a oblinul ceca ce s-a dorit si
la o valoare suly valoarea est mata.

Cricane dinle parti pueste convoes indrunirea unei intdlnici co scopul evaludrii si reducerii/evitardi
viscuvilor. Chricare Cintre pirli poate solicita ca. la astfel de intdlniri, & participe si alte porsaanc, in
vederea reduceril si evilivid uner astfel de viszued, co conditia obtinerii acordului din partea celetlalte pdu.

o Intdlnirile de lucru desfsuraie in vederea reducerii si evitarii riscurilor vor avea ca SEOp

s gdsirea vnor solutii perten reduccrea san svitares efectelor riscurilor Wentizale,

e ofsirea unor solutii si masuri compensatars: pentru Lactorii atectati,

o luaren de decizii cu privire la actiunile care vor 17 intreprinse cu respectaren provederilor
conlraciuale,

e clabilirca riseurilor evitate si mantionarea lor ca Gind prevenile/iniaturate,

]
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3.3.1 Produse solicitate

A lot Produsc L. Cﬂlﬂitﬂ!::‘ Carantie
| neCesar
Senzorul de elicemie
) buc 13350 1 an

Catetere pentru setul de
infuzie cu inscrgie la 90° buc | 1200 2
Catetere pentru setul de

1 ileie cumseiic la 30°- L [ 200 2wl
45°
Consumabile pentru
pompa de insuling cu
sisten1 de monitorizare bue 2700 | Z2ani
glicomica continua — ,
rezervoare '

LOT 1 - Consumabile pompid de insulini en sistem de monitorizare glicemici continui

Senzorul de olicemie

[ 35000

Data de liveare
solicilata:

Catelere pentru setul de inluzie cu insertic la 907 D20
(atetere pentru setul de infuzie cu msertie la 307-45 150000
Rezervoare insuling 27000z
Loc de livrare: ; Ste. Livio Bebreano nr, 56, Timisoara, judetul Timis, Liveares va 17 efeciuata in

| conditii DDP confomm INCOTERMS 2020 1s destinalia finals i

Miexine 60 zile colendarisiioe e fo dita sewmmdril coniractalnd subsecrven! oe
ambele parii

Instalarve si puners
in Tunciiune

Propuncrea tehnica trebuie si includa declavatia Ofertantului prin care
confirma ¢ oa luat o conostingy condititle e mai susst va descrie procedura
de instalave si o procedurii de Tntrefinere preventivi,

Instruoire perscenal
utilizator

urati gul'm]tic
comerciali

Congractantul wva asigera, pe chelmiala lui, ln lecol instalacii echipamentuloi.
inatruirea pecsonalulun utilizator {6 persoane), cu o =pecialist de aplicatii, pe o
pericads de minim 2 zile lnerdtoare, 4 ore/zi.

Propunerea tehnicd trebuie 3 includa declavatia Ofertantului prin care
confivma ca a luat la cunostinta si isi aswma conditille de instroive personal si
ci dispune de personal calificat pentru instruire. -
minim 12 de luni de la data Procesulul vabal de aceeplare o receptie] co cdlie
Antoritaten contractanti.

Se va prezenta o declaratie pe proprie vispundere

Garantice pe
perioada de
mentenant:

Crarantia ofevit de producitor trebuoie si prevadi repacarea sau inlocuiven
produseor.
Timpul de rispuns [a solicitare interventic: 72 ore
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Olertantul trebuie 52 asigure, de ascmenea, dispenibilitatea pieselor de schimh
originale san echivalente {direct sau prin intermediv] unor reprezentanti desemnalti)
pe teati durala de viald estimata a echipanenuio,

Se va preventa o declaratie pe proprie raspundere.

Clanzele v jiree pavve din conmract 00 mod specijie s8va fimonitonizond
indeplinnrees ercestein pe diratn procizatd,

Managementul
perlormantelor
| eeologice

Specificatii tehnice SAU cerinte de performantd / functionale minime

1. Consumabile pentru pompa de insulind cu sistem de monitorizare glicentica eontinui -
Catetere

e Scl de infuzie (caleter) cu inserlie la 30°, 43°% sa0 90°, compatibil cu pompa de insulin.

¢ Mod de conectare a setului de infuzie cu rezervorul pompei cu tehnologie tip P-CAP.

e Sadispuna de o canuld flexibila aplicabild foarte sigur sousor. (Canuld reprezinta
undispozitiv care se wtroduee in wesuiul subcuwlanat al pacientului si prin care insulina
esteadministrata pacientului).

e Scaplica cu serter specilic; la locul insertied Tn tesutn] subcutanat se pot decupla avand
un cépaecel de protectie inclus in ambalaj.

Maod de ambalare:
o ambulate steril. incividual, + instructiuni de utilizare.

2. Consumabile pentru pompa de insulind cu sistem de manitorizare slicemica continui -
Rezervoare

e [Rezervoare compatibile cu pompa de insulind cu sistem de mowitorizare ehicennci
continud

s [ezervorul si dispund, pentru atasarea cateterulul. de tehnolosie P-CAT.

o Volumul rezervorului de insuling = minim 3 ml (minim 300 Ul insulind).

*  Seringi din plastie pe care pacientul le umple manual cu insuling.

e Recipiento] este transparent. eradat permite vizionarea cantitifii i calititii insclined.

e Mod de ambalare: amhalare steril, individual, eo instructiuni de atilizara.

3.4  Garantie

Garantia comerciald esie obligatorie pentru Contractant si trebuie consenmatd intr-un
certificat de garanfie care va indica elementele de identificare a produsulul, termenu! de garantic,
durata medie de utilizare, modalitiitile de asizurare a garanliei - intretinere, reparare. inlocuire si
termenul de realizare o acestora, nclusiv denumires 31 adresa vinzdlorulul s ale unitatii
speciahizate de service. Garanfin comercia @ teebuie 33 indice clar ¢f aceasta nu afecteaza
drepturile Autoritdlii contiactante stabilite prin garantia lezali.
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Garantia comerciald wrebuie sa acopere toate costurile rezultate din remedicrea defecielor in
perivacla de garantie. inclusiv, dar fard a se limita la:
- damonzare, inelusiv inchirierea de unelte speciale necesare pe durata integven;iel (daca
aste aplicabal):
- ambalaje. melusy furmizarea de meterial protector pentru fransport {carton. cutn, 1z

o)
- transport prin intermediul transportatorulu, inclusiv de transport international (daca este
aplicabil);

- dingnoza defectelor, inclusiv costurnle de personal;

- reparared tuturor componentelor defecte sau furnizares unor not compenente:
- inlocuirea partilor defecte:

- despachetareal inclusiv coritarea spatiilor uede se electucazh interventiag

- Instalarea in stares initiala;

- festarea pentre a asigura functionares corecti;

- repuncrca in functiune,

Pentru scopul acestel proceduri, notiunea de _defecs” trebuie interpretatd ca un comportament al
produsalui difert de paramelen agreati de parti, avind ca reeferinta pentro determinarea
defectelor speethcatile tehmee sifsau cerinle functionale din prezentul caret de sarcini.

Timpu. maxim de raspuns pentru o interven{ie de service trebuie si fie de maxim 72 de ore de
la comunicare. Ofertantul va prezenta o deelaratic pe proprie vispundere in acest sens
imsotitd de o schemi organizatoricd din carc s reiasii ci dispunce de suficiente resurse si
amplasarcea acestora pentru a respecta termenul de interventic solicitat,

3.5  Livrare, ambalare, etichetare, transport si asigurare pe durata transporiulu

Termenul de livrare este cel mentional pentru Decare produs in parte, Un produs cste considerat
fivrat cind este instalat, pus in funcliune si receptionat de Autowilalen contractantil prin
reprezentantul siu desemnat.

Ficcare produs va 11 insotit de toate documentele emise de producitor.

Contractantul va livra nrodusele ambalate st elichetate astle]l incal si previnil orice daund sau
deteriorare in timpul transportului acestora citre destinatia stabilita.

Ambalares, aplicarca marcajului CE si ¢ idencificatorului vinie al dispozitivulul {UTH) precum si
etichetarea cu privire la prezenta anumilor substanie de rise. trebule si respecte prevederile
Regulamentulur (LUEY 2017745 pentru echipamentele incadrate in categoria dispozitivelor
medicele.

Fotodatd, ficcare dispozitiv medical trebuic fnsotit de informatiile necesave pentru a 0 identificat
atdt el ¢t 51 producitorul acestuia precum =i de orice informatie privind siguranta si performancta
relevantd pentru utilizatori saw pentru alte perseane, dupd caz, Asttel de informwatii pot aparan
chiar pe dispozitiv, pe ambala) sau In instructivnile de utilizare ale acestuia. sau puse la
dispozitie si actualizate pe site- ul producatorului,

Dispozitivele medieale rebuie livrate astlel ined! caracterisiionls s parformantele lor in toeul
utilizari propuse sa nu e alecale in Gmpul wansportului sioal depozitirii, ludndu-se in
considerare inatructiunile s informatiile furmizate de produciitor.

Furnizorii se vor asigura cil, atdta iy el o dispositiy imedical seallid sub responsabilitatea loo,
conditiile de depozitare sau de transport no periclitens] contormitatea acestuia cu cerinlels
generale privind siguranta i performanta previzure in Regulamartul (UE) 2007/743 gi respectd
conditiile stabilite de producitor, atunei cand acestea sunt disponibile,



Tranzportul 1 toate costarile asocizte livrdrn la destinatia finald sunt in sarcisa exelusiva a
Contractantolui, Produsele vor f asigurate impotiva pierderii san deterioirdi intervenile pe
parcursud transportului ¢i cauzate de orice laclor extern.

Contractantul esle responsabil pentru Livrarea To termenul agreat al produselor si se considerd ci
a fuat in considerare toate difficulidfile pe care le-ar hutea IntAmpina in acest sens si nu va invoea
niciun motiv de intdrziere sau costurd suplimentare.

Propunereq tehnicd prezentatd de Ofertant trebuic sa se -efere in detaliu la modul de indeplinire a
acestor cerinle in procesul de imalementare a viitorlul contract, ca de altfel, en privire la toate
cerintele formulate in documentatia de atribuire.

3.6 Opcratiuni cu tithy accesoriu
3.6.1  Tustalare, punere in functiune, testare
Pentra operajivunile de instalare si punere in lunctiune Ofertantul va face dovada ea:

- personalul implicat define diplomi de instruire fiind certificat/calificat peetu dispozilivele
medicale ofertate, validind astfel competentele personalului si actualizarea periodicd a
cunogtmielor:

- o dovada cd persoanele tilulare ale diplomelor sunt angajatii Ofertantului san Ofertantul
cdispune de acestia pentru executarea contractuloi,

Comtractantul va instala eehipamentul la locul de instalare indicat de autoritatea contractantit si
va electua osice altd configuratie consideratd necesard pentru a asigura functionarea corecli a
acestuia.

Contractentul trebuie s instuleze teate echipamentele in mod corespunzitor, asigurind-se in
acelagi timp ca spaiile unde s-a realizat instalaren vamén curate, Dpd liviarea si instalarea
cchipamentelor, contractaniul va clinuna toate cleseurile rezultute si va lua masurile adecvare
pentru a aduna toate ambalajele st eliminarea acestorn de la locul de instelare.

Odatd ce produsele sunt instalate, contractantul va realiza apol toate configusdrile/setirile
necesare pentry a pune echipamentele in functivne, Punerea in functiune include, de asemenea.
toate ajustirile 31 seliirile necesare pentru o usizwa instalarea corespunzitoare, In ceea ce
priveste performanta si calitatea, cu toate configuratiile necesare pentri o functionars optimii.

Dupd instalare §1 punere in functivne, autoritates contractanti si contractantul vor efectua teste
functionale ale echipamentulul, Testarea va avea o vedere unmiloarele elzmente: lestare in
conditii de utilizare reala™ metode de testare: mediul de testare: furetionalitali care trebuie
testate; eriterii de sueces/esec ale testelor: calendar/intzrval de testare. ete.

Pentin a asigm'u [unetionares echipﬂnm:][L|lui la parametri ngi'cn[i, contraclantul wva efectua
lestarca pe cheltuiala sa g1 Fird nici un fel de costuri din partea autoritatii contructanle.
Conteactantul - rdmane responsabil pentro protejarca ecaipamentelor Tndod loate masurile
adeevale pentru a preveni lovituri, zgiricturi gi alte deteriori, pand la recepria de clitre
autorilalen comsraeanta,

b



3.6.2  Instruirea personalului pentru utilizare

Contractantul este responsabil pentrn instruivea la fata locului a personalului desemmnat de
autoritatea contractantd. Scopul instrulrii este de a translora cunogtingele necesare pentru a opera
echipamentul. Numirul perscanelor core vor {1 instruite este cel mentionat la nivelul detalieri
lotuliui.

Instruirea va 11 oroanizatd dupd ece produsul este functional §itrebule s permild persenalulu
aulorititii contractante si: inteleagd diferitele componente ale echipamentului: inleleserea
tuturor tunctionalititilor: operarea echipamentului; informatii despre mentenanta de rutind care
trebuie il fie electuath de chlre utilizator: depistarea problemelor si ciagnosticare de baza; elc.
Contractantul trebuie s propund orvice sublect suplimentar care ar putea i necesar pentru a sc
asigura ¢ perscnalul autoritdtil contractante este pe deplin insiruit pentra a asigura utilizarea
corcspunziitoare a cchipamentului,

Drara sesiunii de instruire i numarcd de participan;i sunt mentionate Ja nivelul detalizeii letului,
Sesiunea de instruire sc va desfasura in limba romana.

Contractantul va asigura pe durata sesiunin de instruire materiale suport in limba romdnd, care
includ cel putin: manuale de operare, Nse ehnice,

3.6.3 Mentenanta corcetivil in perioada de garantic

Mentenanta corectivi reprezintd totalitatea operatiunilor de interventie la un echipament/produs
care ze efectnenzi ca urmare a vnor defectiuni =au functiondrii i afara parametrilor aptimi en
seopul de g restabili capacilateo de [onctionare optiad a celupaoneutoluprodusulul,

Mentenanla corectiva inelude localizarea, diagnosticarza delectelor, inclusiv intervenliz pentru
restabilivea bunei functionari i trebuie efeciuatd pentru toate partile componente ale produsului
arunci cind autoritatea‘entitatea contractanta semnaleaza ur incicent.

Contractantul trebuie s includd In costurile mentenantlel coreclive Leals costurtle alerente
interventiel, cum ar (i, dar a2 se limita la: Torta de muned, piesele de schimb, alte materiale
sau consumabile.  costurile cu transportal echipamentului/produsului de la sediul
berehaarulul la locul efectudrn operatinor de mentenantd corectvil, dacd este cazul. Actvitatile
de mentenantd corectivil se vor realize, de reguld, in locatiile unde sunt instalate echipamentele.
In cazul in care activititie de mentenantd corectivd necesita pperatii tehnologice mai
complicate, acestea pot [ executate st 1o sediul contractantului, caz In care sc Intocmeste un
proces verhal de custadie.

Dhupd fiecare interventie corectivi, contractantul trebuic sa efectueze teste de functionare care sa
demonstreze ¢d cchipamentul/produsul funciioneaza in parametril oplimi 51 sS4 prezinie un raport
care #3 includd activithtile realizete. piesele de schimb utilizate, precum si rezultatele testelor de
functionare.

Serviciile de mentenaniii coreetivii din perioada de garantie sunt incluse in pretul bunului. In
cazul in care echipamentul / prodosul respectiv funclioneard pe perioada de garantie far
defectioni sau functioneszid o parametii oprimi stabiliti se poate ca aceste servicll sa au fie
solicitate de autoritelea/entitated contractanti.

Contractantul trebuie si asigure cisponibilitatea pieselor de schimb originale sau echivalente
{direct san prin intermediul unor reprezentanti desemnati) pe toatd durata de viagd estimata o
echipamentulut si cel putin 3 ani dupil expirarea perivadei de garantie. In cazul echipamentelor
IT, dispenbilitatea pieselor de schimb origingle sau echivalente trelbrie gsizuraltd c2l pulin 3 ani
de Lo cata Dvedr, De asemenca, trebuiesdl asigure serviee post saraalie (contra ¢ost) po toals

[nila



durata normala de wtilizare 2 cchipamenlolui.. Se va anexa o declaraliepe proprie
rispunderein acest sens.

3.7  Mediul in care sunt operate produoscle

Produsele lTiveate in cadrul contrectului vor fi utilizate in activitatimedicale, lowistice si de
laborator din cadrul Spitalulu: si in ambulator de ciilre pacient cupi caz.

38 Constriingeri privind locatia unde se va efectua livrarea

Livrarea sc va electus in maxim 60 zile de la lansarea comenzii in eadral contractelor
subsecventsa.

Aviind in vedere ca activitdtile contractului se vor derula intr-o unitate medicala, Contractantul
are obhigattanotificiriiAutorititii conzractante m legitura cu data si ora livearii echipamentelor la
tocul destinal instalirii cu cel putin 10 zile lueritoare nainte.

3.9  Atributiile si responsabilititile Piartilor
39,01 Atributii si responsabilititi ale autorititii contractante in implementarca contractului

Autoritaten contractantd va pune la dispazitia Contractantulul, cu promptitudine. orice informatii
sifsau documente pe care le define si care pot [ relevante pentru realizarca Contractalui, In
masura in care Auteritalea conlractanti nu furnizeaza dotele/inlormatile/decumentele solicitate
de catre Contractant. termenele stabilite in sarcina Contractantului pentru furnizarea produselor
se prelungese in mod covespunzdtor,

Autoritatea contractantd se obligh sa respecte dispocitiile din Cajelul de sareini,

Auloritatea contractantit Tsi asumd rispunderea pentri veridicitatea, corectitudinea si leoalitaten
datelor/informatiilor/documentelor puse la dispozitia Coatractantului in vederca indeplinirii
Contractului, In acest sens, se prezumé ci toate datele/informatiile, documeniele prezentale
Contractzniului sunl insugite de ciue conducatorul unitatii sifsau de catre persoanele in drept
avand functie de decrzie cars au aprobat respectivele documente.

Autoritatea coatractantd va colabora, atit cit este posibil. co Contractantul pentro furnizaren
mtormatitlor pe care acesta din wnod le poale solicita in mod rezonabil pentru realizarca
C'ontractulut.

Autoritalea contractanta se obliga sii desemneze. in lermen de = zile de [a semnarea contractului,
persoana de contact,

Autoritatea Contractantd se oblicd 53 recemioneze produsele  furnizate s sd certifice
conformiratea asifel cum este previzut in Caletu’ sarcini.

Auloritatea Confractantd poate notifica Contactantul  cu privire  la necesitaten
revizuirii/respingerca Produselor. Sclicitarea de revizuire/respinserea va 11 mosivatd in seris.
Autoritatea contractantd are dreptul de a rezolutiona‘rexilia contractul atune’ ¢dnd se respinge
pradusul liveat, de 2 orl, pe motive de calitate.

Receptia produselor se va realiza contorm procedurii prevazuid in Catetul de sarein

A

3.9.2 Obligatii principale ale Contractantului



Cantractantul va furniza Produsele si isi va Indeplini obligatiile in condititle stabilite prin
Contrael, cu respectarcy prevederilor docomentatied de atribuire sioa olenei i baea caneia i-a fost
adjudecat contractul.

Contractantul va furniza Produsele cu atentie. eficientd si diligenti. cu respectarea dispozitiilor
legule. aprobarile si standardele tehnice, protesionals si de calitate in vigoare

Contractantul va respecta toste prevederile legale in vogoare in Rominia si se va asigura ci si
Personalul sau, implicat in Comract, va respecta prevederiie legale, aprobdrile si standardele
telce, profesicnale s1 de cabtate In vigoare,

[n cazul Tn care Contractantul este o asociere aledtuitd din doi sau mai mulii operator] economici.
tofi acestia vou 11 tinuti solidar resporsabili de indeplinirea ohligatiilor din Contract,

Partile vor colakara, pentro furnizarca de informatio pe cave le pot sobicita in maed rezonabil intre
cle pentru reslizarca Contractului.

Contactantul va adopta toate widisurile nevesare pentie w asizura, in mod continuu. Personalul,
cebipamentele st suportol necesare pentru indeplinirea in mod eficient a abligatiilor asumate prin
Contract.

Contractantul are oblizatia de a descmna, in termen de 3 icinei)y sile de Ta semnarea contractului.
perscana de contact.

Contractaniul se obligd si emild Toctura alerentd produselor furnizate prin Comiract numai dupd
aprohareadreceplin produselor in condifiile din Caietul de sarcini.

Conteae 1'|rm I este pe deplin responsabil peatru furmizarea produsalor in wndlmle Caietulut de
sarcind, I conformitate cu propuncrea sa tebnicd. Totodatd, este rispunzitor ads de siguranta
tuturor operatiunilor si metodelor de prestare. ¢t si de calificarea ]_‘lu'smmlq.uhn folosit pe toatd
durata centractului.

Contractantel - nu poate 01 considerat raspunzitor pentro incilearen de citre Autoritatea
Contractantd san de cdtre once altd persoand o reglementinilor aplicabile in ceca ce priveste
modul de utihizare a Produselor.

4. Documentatii ce trebuie furnizate Autoritifii contractante in legituri cu produsul
Documentele care insotese produsul la hivrare, respectiv:

a) Avizul de expeditie™Nota de livrare/Proces Verbal de predare primire, cu mentionarca
explicita a denumirit produsualul Hvreat, modelul, codul, Oirma producatoare,

b} tsa tchniea chiberata de componia producatoarc in care sunt descrise caracteristicile
acestuia;

c) declaratia de conlormitate;

d} certifient de garantie pentru produsele liveate cu mentionarea tuturer componentelor
produsului cu seriile de fabricatie aferente, inclusiv licentels programelor software (unde
cate cazul)

b Manualul de wtiliae/operare in limba encleza si radus in iimba romand,

f} eaport privind testarea (daca este cazul)



5. Receptia produsclor

Produscle supuse receptiel trebuic su indeplineascs toate condiliile solicitate prin specilicatiile
tehimice, precum si conditiile 1 termenele de livrare,

Receptia cantilativa si calitativa a produselor lvrate in cadrul contractului se va efectua pe baza
de proces verbal semnat de Contractant i Autoritatea contractanti. Receptia produsclor se va
realiza in mai mulie etape, in functic de evelutinlivrdrilor efectuale in cadrul contractului,
respectiv:

a) receplia cantitativa se va realiza la livrarea praduselor in cantitatea solicitati fa locatia indicata
de Autoritatea conlraclanti;

bi receptia calitativa se va realiza dupll hvrare si punere n functiune, dupa ce cventualele
neconformititi constatale au fost remediate.

Procesul verbal de recepliz calitativa va include unul din urmitoarele rezultate;
&) acceptat,

b acceplat cu rescive (de ex. nu rezulia din documentele care Tnsojese produsul termenu) de
garantie, caz in care Contractantul are obligatia de a face dovade termenuiui de garantic in

fermen de niax. 24 ore; produsul nu este fnsotit de toate documentzle solicitale, caz in care
Contractantul are obligatia de a prezenta documentele lipsa in termen de max. 24 ore):;

c} refuzat (de ex. termenul de sarantic din certificat este mai mic fagi Jde cel inclus in oferta, cau
sunt constatate neconfennitidli in funclionarea pradosului livrat, care necesita remediere sau
inlocuirea procdusului eu unul care indeplineste caracteristicile solicitale, inlocuirenefectuindu-se
pe cheltuicla Contractantului), In cadrul termenulai de garantic achizitorul este in drept si
solicile inlocuirea gratuith a produselor necorespunzitoare, iar in cazul vicilor ascunse. in
conditiile in cave au lost respectate normativele in vigoare privind depozitarea, acestea vor fi
sesizate in serls Furnizorului dupd constatarca (aparitia) lor, vemdnd ca Furnizorul s inlocuiasci
produsele in termen de 10 zile lucriitoare.

6. Modalititi si conditii de plata

Contravtantul va emite factura pentru produsele liveate. Ficcare factura va avea mentionat
numirul contractului, datele de emitere si de seadenta ale Facturii respective. Fastura va fi emisa
obligatoriu in Jormal electronie, transmisa prin sistemul national privind Factura electronica RO
e-Factura in format xml, cu respectarea conditiilor impuse de legisletia in vigoare, Factura va fi
ransmisi exclusiv prin Spatiul Privat Virtual,

Factura va i emisd dupid semnarea de edilre Autoritatea contractantii a procesului verbal de

st reprezintd clemeantul necesar realizirii plifil, Tmpreund co celelalie documente Justificative
Prevazure mai jos:

a) avizul de expeditie a produsului;

b procesul verbal de receptie canitativi:

cb hisa rehnica eliberala de compania producitonre in care sunt cdesedise caructesisticile

acestuial

i declaralia de contornmiinte;

¢l certificat de garantic pentru produsele livrate;

) manualul de wilizarz/operare in Timba engleza si radus o limba roménd.

o) raport privind testarca (daca este cazul)

Autoritatea Contractantll va efectua plata in maxim 60 de zile de la primirea facturii.



7. Cadrul legal care sguverneazit relatin dintre Autoritatea/entitatea contractants i
Contractant {inclusiv in domeniile mediului, social si al velatiilor de munea)

Ofertantul devenit Contractant are obligatia de a respecta in exeeutarca Contractului, ohligaritle
aplicabile in domenivl medivlui, secial i al muncii instituite Hrin drepoul Uniundd, prin deestul
national, prin acordurl colective sau prin dispozitiile internationale de drept in demeniul
medinlud, social 51 al muneii enumerate in anexa X la Divective 2014/24, respectiv conform
prevederilor art. 31 din Legen nr. 982016, {Actele normative si standardele indicate sunt
considerate indicarive si nelimitative ).

Ofertaniii vor indica in cadrul ofertei faptul ca la elaborarea acesteia au finut cont de obligatile
relevante din domeniile wedivlo, social si al relatiilor in mnnea,

8. Atribuirea contractului de achizitie publici

Atribuirca contractului de achizific publicd se face pe baza criterinlui "eel wmeaf mic pref”.

Elaborare specificatii tehnice pentru aroduscle cave fac obiectul achizifiei:

S L Do Vlad Avram



Anexa Preturi
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Articol LiML Cuntitate Pref fari Pret cu et total cu
TV Adbuc TV Abue TVa I
] ) (TRON [HOMN) ]
Senzorul de glicemic BLIC 1350 (1954 2326 314010
Catetere pentru seiul BUC 1200 32.6 38.8 406552.48
de infuzic cu imsertia la
.9{]& ¥
Caletere pentra satul RLIC 1500 336 i8R SR
de infuzie cu insertic la
AT45®
Consumanile pentm BUC 2701 1.6 1el 13,504 208
ponmpa de insoling cu
sistem de monitorizare
slicemicd conlinud —
| rezervoare
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